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MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
SI A DISPOZITIVELOR MEDICALE DIN ROMANIA
Str. Av. Sandtescu nr. 48, sector 1, 011478 Bucuresgti
Tel: +4021-317.11.00
Fax: +4021-316.34.97
WWW.anm.ro

Organizeazd concurs pentru ocuparea urmditoarelor functii contractuale vacante, perioada
nedeterminatd, in conformitate cu prevederile H.G. nr. 286/2011 cu modificérile si completérile
ulterioare, si a Legii nr. 33/2021 pentru aprobarea Ordonantei de urgentd a Guvernului nr. 183/2020
privind desfisurarea pe perioada stirii de alertd a concursurilor pentru ocuparea posturilor vacante
din cadrul unor institutii din sistemul justitiei, precum si din cadrul Curtii de Conturi, publicat in
Monitorul Oficial nr. 825 /25.08.2021 Partea a I1-a, respectiv:

1. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA AVIZARE
a) 1 (unu) post inspector de specialitate gr. 1A, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in
specialitate administratie publicd (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor
medicale: electrotehnicd, electronica, inginerie electrici, electronicd si telecomunicatii,
tehnologie chimica, chimie industriald, ingineria §i managementul sistemelor tehnologice,
tehnologia constructiilor de masini, fizica, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie,
biologie, etc), norma intreaga, perioada nedeterminati;

2. DIRECTIA STUDII CLINIC: COMPARTIMENT STUDII CLINICE MEDICAMENTE DE
UZ UMAN FAZA 1-4
a) | (unu) post expert gr. IA, farmacist specialist (laborator farmaceutic/ Industrie farmaceutica
si cosmeticd), studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate (farmacie), norméa intreagi,
pericadd nedeterminati;,

3. DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII

a) Serviciul asigurarea calitifii §i registraturd, Compartiment asigurarea calitifii, eticd si
integritate:
- 1 (unu) post expert gr. 1A, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (economic,

juridic, administratie public#), norma intreaga, perioada nedeterminati;

b) Serviciul personal, salarizare, Compartiment salarizare :
- 1 (unu) post expert gr. 1A, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate drept, norma
intreag3, perioadd nedeterminati;

4. COMPARTIMENTUL PREVENIRE $I PROTECTIE
a) | (unu) post expert gr. A, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, norma intreaga
perioadi nedeterminata.



5. SERVICIUL PUBLICITATE

a) 1 (unu) post expert gr. 1A, farmacist specialist, nivel studii S, 6 ani si 6 luni in specialitate,
normd intreagd, perioadd nedeterminata.

Acte necesare in vederea participirii la concurs:

- cererea, In care se mentioneazé postul pentru care doregte sé concureze, insotitd de declaratia privind
consimgiméntul privind prelucrarea datelor cu caracter personal conform prevederilor Legii nr.
190/2018 privind mésuri de punere in aplicare a Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului
European i al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a
Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor), cu modificarile ulterioare;

- copia actului de identitate in termen de valabilitate, certificat de nastere, certificat de cés#torie, dupa
caz;

- copiile documentelor care si ateste nivelul studiilor si ale altor acte care atestd efectuarea unor
specializéri, precum §i copiile documentelor care atesta indeplinirea conditiilor specifice ale postului;
- copia carnetului de munci sau, dupa caz, adeverinte care atestd vechimea in munca, in meserie gi/sau
in spectalitatea studiilor, in copie;

- cazierul judiciar sau o declarafie pe propria rispundere ci nu are antecedente penale care si il faca
incompatibil cu functia pentru care candideazi — anexa nr. 3;

- adeverinta medical eliberat de medicul de familie sau certificat medical din care sa rezulte ca este
apt din punct de vedere fizic i neuropsihic pentru exercitarea activitafii pentru postul pentru care
candideazi (se acceptd si documentul primit pe e-mail de la medicul de familie al candidatului);

- curriculum vitae, model comun european;

- declaratie pe propria rdspundere cd nu a fost lucritor al Securititii sau colaborator al acesteia, in
conditiile previzute de legislatia specificid (functie publicé)

Nota: Candidatul declarat admis la selectia dosarelor, care a depus la inscriere o declaratie pe
proprie rdspundere cd nu are antecedente penale, are obligatia de a completa dosarul de concurs cu

originalul cazierului judiciar, cel mai tarziu pand la data desfdsurdrii primei probe a concursului.

Conditii generale de participare la concurs:

- are cetdfenie romand, cetitenie a altor state membre ale Uniunii Europene sau a statelor
apartindnd Spatiului Economic European si domiciliul in Roménia,

- cunoagte limba romand, scris si vorbit;

- are varsta minima reglementatd de prevederile legale;

- are capacitate deplina de exercitiu;

- are o stare de sindtate corespunzatoare postului pentru care candideazi, atestatid pe baza
adeverinfei medicale eliberatd de medicul de familie sau de unitati sanitare abilitate;

- indeplineste conditiile de studii si, dupé caz, de vechime sau alte conditii specifice potrivit
cerinelor postului scos la concurs;



nu a fost condamnat definitiv pentru sivarsirea unei infractiuni contra umanitifii, contra

statului ori contra autoritatii, de serviciu sau in legaturd cu serviciul, care impiedicd Infaptuirea
Justitiei, de fals ori a unor fapte de coruptie sau a unei infractiuni séivérsite cu intentie, care ar face-o
incompatibilad cu exercitarea functiei, cu execeptia situatiei in care a intervenit reabilitarea.

Cerinte specifice si _conditii generale pentru ocuparea posturilor vacante, pe perioadi

nedeterminati conform Ordinului M.S, nr. 1470/2011 cu modificirile si completirile ulterioare:
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1. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA AVIZARE

1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate administragie publicd (specialitate tehnica asociatd domeniului dispozitivelor
medicale: electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicd §i telecomunicatii,
tehnologie chimicd, chimie industriald, ingineria si managementul sistemelor tehnologice,
tehnologia constructiilor de masini, fizicd, bivinginerie, inginerie medicald, biochimie,
biologie, etc), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

diploma de licenta 1n specialitate;

vechimea minima n specialitate, 6 ani si 6 luni;

cunostinte de utilizare a calculatorului;

cunostinte de limba engleza nivel mediu scris, citit, vorbit.

concurs pentru ocuparea postului.

2. DIRECTIA STUDII CLINICE: COMPARTIMENT STUDII CLINICE
MEDICAMENTE DE UZ UMAN FAZA 1-4
1 (unu) post expert gr. IA, farmacist specialist (laborator farmaceutic/ Industrie
Jarmaceutica si cosmetica), studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate (farmacie), normd
intreagd, perioadd nedeterminati;
diploma de licenta, specializare farmacie;
certificat de confirmare in specialitatea Laborator Farmaceutic/Industrie farmaceutica si
cosmetica
vechime minima raportata la diploma de licenta in farmacie minim 6 ani si 6 luni;
cunostinge de utilizare a calculatorului Microsoft/Office (word, excel, ppt), pdf;
cunostinte limba englezi nivel avansat citire, scriere
concurs pentru ocuparea postului.

3. DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATH
Serviciul asigurarea calititii si registraturd, Compartiment asigurarea calititii, etici si
integritate:
- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani 5i 6 luni vechime in specialitate
(economic, juridic, administratie publicd), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

v diplomi de licenti in specialitate (economic, juridic, administratie public#);
v certificat de specialitate managementul/asigurarea calitifii;

v experientd minim 1 an in managementul /asigurarea calititii;

v cunostinie de utilizare a calculatorului;

v" cunostinte de limba engleza, nivel mediu (scris, citit, vorbit);
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v’ concurs pentru ocuparea postului.

b) Serviciul personal, salarizare, Compartiment salarizare :
- I (unu) post Expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate drept,
normd intreagd, perioadd nedeterminatd;
v diploma de licenta in specialitate, drept;
v' vechimea minima in specialitate, 6 ani si 6 luni;
v’ curs inspector resurse umane;
v" cunogtinte de utilizare a calculatorului;
v cunostinte de limba englezi, nivel mediu (scris, citit, vorbit);
v’ concurs pentru ocuparea postului.

4. COMPARTIMENT PREVENIRE SI PROTECTIE

a) 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, normd
Intreagd, perioadi nedeterminatd.

v"  diplomi de licents in specialitate;

¥" vechimea minima in specialitate 6 ani si 6 luni;

v curs de specialitate in domeniul SSM continut minim conform celui previzut in anexa nr. 6
lit. B, (Legea SSM nr. 319/2006) cu o duratd minim de 80 de ore, sau master / doctorat in domeniul
SSM (Cerinfa minimé este considerati indeplinita si in situatia in care persoana a absolvit o forma de
Invitdmant postuniversitar in domeniul securititii §i sinatitii in muncé [ absolvirea cu diploma sau
certificat de absolvire dupi caz a unui program de invitimant postuniversditar in domeniul SSM cu
o durati de cel putin 180 de ore);

v curs de specialitate in domeniul PSI - cadru tehnic PSI.

v sd cunoasci legislatia in vigoare cu privire la specificul activittii in domeniile:

- securitdtii §i sdnatafii Tn munci;

- apdrdrii impotriva incendiilor

v si aibd cunostinte avansate de operare pe calculator (MS WORD, MS EXCEL);

v cunostinte de limba engleza, nivel mediu (scris, citit, vorbit);

v’ concurs pentru ocuparea postului.

5. SERVICIUL PUBLICITATE

a) I (unu) post expert gr. IA, farmacist specialist, 6 ani si 6 luni in specialitate, norma intreagd,
perioadd nedeterminata;

v diploma de licent;

v’ certificat de confirmare in specialitate;

v vechimea minima in specialitate 6 ani si 6 luni;

v’ experienta profesionala in domeniul farmaceutic minim 6 ani si 6 luni;

v cunogtinte de utilizare a calculatorului Microsoft / Office (word, Excel);

v’ cunostinte de limba englezi, nivel mediu (scris, citit, vorbit);

v concurs pentru ocuparea postului.



TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

1. DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE: DIRECTIA AVIZARE
a) 1 (unu) post inspector de specialitate gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate administrafie publicd (specialitate tehnicd asociatid domeniului dispozitivelor
medicale: electrotehnicd, electronicd, inginerie electricd, electronicid si telecomunicatii,
tehnologie chimicd, chimie industriald, ingineria 5i managementul sistemelor tehnologice,
tehnologia constructiilor de magini, fizicd, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie,
biologie, etc), normd intreagd, perioadd nedeterminatd;

TEMATICA
1. Organizarea si functionarea ANMDMR;
2. Clasificarea dispozitivelor medicale;
3. Proceduri de evaluare a conformitatii dispozitivelor medicale;
4. Marcajul de conformitate CE;
5. Declaratia de conformitate;
6. Certificatul de marcaj CE;
7. Inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de date;
8. Notificarea dispozitivelor medicale;
9. Operatori economici;
10.  Activitatile avizate;
11.  Procesul de avizare a activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale.
BIBLIOGRAFIE
1. LEGE nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata, cu modificarile si
completarile ulterioare;
2. Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 566/2020 pentru aprobarea Normelor metodologice de

aplicare a titlului XX din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, referitoare la
avizarea activitatilor in domeniul dispozitivelor medicale

3. Legea 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
4, HG nr. 54/2009 privind conditiile introducerii pe piata a dispozitivelor medicale;

5. HG nr. 55/2009 privind dispozitivele medicale implantabile active;

6. HG or. 798/2003 privind stabilirea conditiilor de introducere pe piatd si de utilizare a
dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro;

7. Ordinul MS nr. 1009/2016 privind inregistrarea dispozitivelor medicale in baza nationala de
date;

8. Regulamentul (UE) 2017/745 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrogare a
Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului;



9. Regulamentul (UE)2017/746 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN §I AL CONSILIULUI
din S aprilie 2017 privind dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei
98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE

Notd. Toate actele normative prevdzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,
republicatd cu modificdrile si completdrile ulterioare.

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

2. DIRECTIA STUDII CLINICE: COMPARTIMENT STUDII CLINICE MEDICAMENTE
DE UZ UMAN FAZA 14
a) 1 (unu) post expert gr. IA, farmacist specialist (laborator farmaceutic/ industrie
Sfarmaceutica si cosmetica), studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate (farmacie), norma
intreagd, perioadi nedeterminatd;

TEMATICA
1.  Documentele esentiale necesare pentru desfasurarea unui studiu clinic cu medicamente de uz
uman si scopul acestora (11, 4)
2.  Reglementari privind autorizarea de catre ANMDMR a desfasurarii unui studiu clinic cu
medicamente de uz uman (lI1, 5)
3. Amendamente importante ale documentatiei unui studiu clinic: considerente generale,
clasificare, procedura autorizare (l11, 4)
4.  Medicamentul pentru investigatie clinica: consideratii generale (11, 1)
5. Structura dosarului de calitate pentru medicamentul de investigatie clinica (I11,6)
6. Dezvoltarea farmaceutica a substantei active in cazul medicamentului de investigatie clinica
(11,6)
7.  Dezvoltarea farmaceutica a medicamentului pentru investigatie clinica (111,6)
8.  Controlul substantei active si al medicamentului -parametrii caracteristici specificatiei de
calitate (II1,6)
9.  Evaluarea impuritatilor genotoxice din substanta activa ICH Q3A (R2)
10. Stabilitatea substantei active ICH Q1A (R2)
11.  Cerinte BPF pentru medicamente de investigatie clinica (Anexa 13) (lII, 2)
12. Caracterizarea si evaluarea impuritatilor/produsilor de degradare in medicamentul de
investigatie clinica (ICH Topic Q 3 B (R2) Impurities in New Drug Prod)
13.  Evaluarea stabilitatii medicamentului de investigatie clinica (111, 6)
14.  Cerintele specifice pentru medicamentele de investigatie clinica (I11, 6)

BIBLIOGRAFIE
L Legislatie generala referitoare la activitatea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania:
1. LEGE Nr. 134 din 12 iulie 2019 privind reorganizarea Agentiei Najionale a Medicamentului

si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative- Cap. II Atributiile
ANMDMR,;



2. ORDIN Nr. 1.522 din 9 octombrie 2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia;

II. Legislatie aplicabila studiilor clinice:

1. ORDINUL MINISTRULUI SANATATII PUBLICE Nr. 904/2006 referitor la aprobarea
Normelor care transpun Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4
aprilie 2001 privind armonizarea legislatiei, reglementérilor si méasurilor administrative ale statelor
membre, referitoare la implementarea regulilor de bun practica in desfasurarea studiilor clinice
efectuate pe medicamente de uz uman ;

2. ORDINUL MINISTRULUI SANATATII PUBLICE Nr. 903/2006 pentru aprobarea
Principiilor si ghidurilor detaliate privind buna practica in studiul clinic pentru medicamentele de uz
uman pentru investigatie clinica, precum si cerintele pentru fabricatia si importul acestor
medicamente;

3. ORDINUL MINISTRULUI SANATATII PUBLICE Nr. 905/2006 pentru aprobarea
Principiilor si liniilor directoare de buna practic de fabricatie pentru medicamentele de uz uman,
inclusiv cele pentru investigatie clinica.

II1. Cerinte generale referitoare la desfasurarea studiilor clinice:

1. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC Nr. 2/24.10.2017 referitoare la adoptarea
Ghidului privind buna practica in studiul clinic;

2. HOTARAREA Nr. 2/26.06.2017 de adoptare a Ghidului privind buna practica de fabricatie
pentru medicamentele de uz uman

3. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 40/2006 referitoare la aprobarea Ghidului
privind consideratii generale despre studii clinice. ;

4. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 22/03.09.2010 referitoare la aprobarea
Ghidului detaliat privind cererea de autorizare a unui studiu clinic cu medicamente de uz uman,
notificarea unor amendamente importante si declararea inchiderii unui studiu clinic, modificata prin
Hotararea nr. 32/18.11.2010;

5. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 6/2014 referitoare la aprobarea
Reglementarilor privind autorizarea de catre ANMDM a studiilor clinice/notificarea la ANMDM a
studiilor noninterventionale efectuate cu medicamente de uz uman in Roménia modificata si
completata prin HCS 25/03.07.2015;

6. HOTARAREA CONSILIULUI STIINTIFIC nr. 15/23.05.2008 referitoare la aprobarea
Ghidului privind cerintele referitoare la documentatia chimico-farmaceutica a medicamentelor
pentru investigatie clinica;

IV.Ghiduri stiintifice:
1. Eudralex vol 10 chapter III - Quality of the investigational medicinal product;
2. EMA Scientific Quality guidelines;

Nota. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,
republicatd cu modificdrile si completirile ulterioare.



TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

3. DIRECTIA RESURSE UMANE SI MANAGEMENTUL CALITATII
a) Serviciul asigurarea calititii si registraturi, Compartiment asigurarea calititii, etica si
integritate:
- 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani §i 6 luni vechime in specialitate
(economiic, juridic, administrafie publicd), perioadd nedeterminatd;

TEMATICA

1. Obiectivele generale ale controlului intern/managerial;

2. Metodologia de elaborare si revizuire a procedurilor;

1. Metodologie de elaborare gi conducere a Registrului Riscurilor;

2. Cerinte si caracteristici ale Sistemului de Control intern managerial al entitatilor publice;
3. Cerinte si caracteristici ale Sistemului de Management al Calitétii certificate conform
SR:EN IS0 9001:2015;

4. Indicatori;

5. Reguli generale privind prelucrarea datelor cu caracter personal,

6. Atributiile generale ale Structurii de asigurarea calitatii, etica si integritate;

7. Obligatiile autoritatilor si institutiilor publice cu privire la asigurarea consilierii etice a

functionarilor publici §i a informadrii si a raportérii cu privire la normele de conduita;
8. Consilierul de etic,

9. Incompatibilitati cu calitatea de consilier de etica
10.  Atributiile consilierului de eticd
11.  incetarea calitatii de consilier de etica

12.  Informarea publicului cu privire la respectarea obligatiilor si a normelor de conduita

BIBLIOGRAFIE
1. Legea 134/2019 privind reorganizarea Apgentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
2. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sénitiii, republicati, cu modificirile si
completérile ulterioare;
3. Ordinul ministrului sanatétii nr. 1.522/2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare
si functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania;
4. Legea nr. 185/2017 din 24 iulie 2017 privind asigurarea calita{ii in sistemul de sinatate;
5. Ordinul SGG nr.600/2018 privind aprobarea Codului controlului intern managerial al
entitafilor publice;
6. Ordinul nr. 946/2005 pentru aprobarea Codului controlului intern/managerial, cuprinzand

standardele de control intern/managerial la entitafile publice si pentru dezvoltarea sistemelor de
control intern/managerial,

7. Legea nr.129 din 15 iunie 2018 pentru modificarea si completarea Legii nr. 102/2005 privind
infiinfarea, organizarea i functionarea Autorititii Nationale de Supraveghere a Prelucririi Datelor cu



Caracter Personal precum si pentru abrogarea Legii nr. 677/2001 pentru protectia persoanelor cu
privire la prelucrarea datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date.

Noti: Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma
actualizatd, republicatd cu modificdrile 5i completirile ulterioare.

TEMATICA $I BIBLIOGRAFIE

b) Serviciul personal, salarizare, Compartiment personal:
c) 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate (drept),
perioadd nedeterminatd;

TEMATICA
1. Legea cadru nr. 153/2017, cu modificirile si completérile ulterioare;
2. Legea nr. 134/2019, privind reorganizarea Agentiei Najionale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, precum §i pentru modificarea unor acte normative;
3. Prevederile art. 33 din Regulamentul de organizare si functionare al Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania aprobat prin Ordinul ministrului sanatatii
nr. 1522/2019, Directia resurse umane si managementul calitatii,
4, Metodologia privind ocuparea, fara concurs, a posturilor vacante sau temporar vacante din
cadrul Ministerului S@natatii si unitdtilor aflate in subordinea, coordonarea §i sub autoritatea
Ministerului Sanatitii, inclusiv functiile publice de executie $i conducere, pe perioada determinati, in
contextul instituirii stirii de alertd pe teritoriul Roméniei, conform art. 11 din Legea nr. 55/2020
privind unele masuri pentru prevenirea §i combaterea efectelor pandemiei de COVID-19;
5. Legea 53/24.01.2003, privind Codul muncii, republicatd — cu modificérile §i completarile
ulterioare:

- Titlul II - Contractul individual de muncéa

- Titlul 11 - Timpul de munc3 si timpul de odihna

- Titlul 1V — Salarizarea

- Titlul V — Sanitatea si securitatea in munci

- Titlul VI — Formarea profesionala

- Titlul XI - Conflictele de munca, Capitolul 2 - Raspunderea disciplinara

- Titlul X1 - Raspunderea juridica

- Titlul XII - Jurisdictia muncii

6. Registrul general de evidenta a salariatilor;

BIBLIOGRAFIE
1. Legea nr. 134/2019, privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum gi pentru modificarea unor acte normative;
2. Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sandtatii-republicatd, cu modificirile si
completdrile ulterioare;
3. Legea nr. 53/24.01.2003, privind Codul muncii, republicatd, cu modificérile §i completérile
ulterioare;



4. Legea-cadru nr. 153/2017 privind salarizarea unitaré a personalului plitit din fonduri publice,
cu modificérile si completirile ulterioare;

5. Legea nr. 263/2010 privind sistemul unitar de pensii publice, cu modificérile si completarile
ulterioare;

6. in baza Legii nr. 134/2019, privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;

7. Legea 55/2020, privind unele masuri pentru prevenirea si combaterea efectelor pandemiei de
COVID-19;

1. Ordinul nr. 1.839 din 30 octombrie 2020 privind modificarea Ordinului ministrului sénatatii

nr. 905/2020 pentru aprobarea Metodologiei privind ocuparea, faréd concurs, a posturilor vacante sau
temporar vacante din cadrul Ministerului Sanatatii si umititilor aflate in subordinea, coordonarea si
sub autoritatea Ministerului Sanatatii, inclusiv functiile publice de executie si conducere, pe perioadd
determinati, in contextul instituirii starii de alertd pe teritoriul Romaniei, conform art. 11 din Legea
nr. 55/2020 privind unele misuri pentru prevenirea $i combaterea efectelor pandemiei de COVID-19;
2. Ordinul Nr. 1.522 din 9 octombrie 2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia s-a
aprobat organigrama;

3.  Hotérare nr. 905/2017 din 14 decembrie 2017 privind registrul general de evidenta a salariatilor.

Notd. Toate actele normative previizute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,
republicatd cu modificdrile 5i completdrile ulterioare.

TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

4. COMPARTIMENTUL PREVENIRE SI PROTECTIE
a) 1 (unu) post expert gr. IA, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in specialitate, normi
intreagd perioadd nedeterminatd;

TEMATICA
1. Atributiile Compartimentului prevenire §i protectie conform Ordinul ministrului s&in#tatii nr.
1.522/2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare §i functionare al Agentiei Nationale a
Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale din Roménia Organizarea Compartimentului de
prevenire i protectie;
2. Instruirea lucratorilor in domeniul securitatii si sdn#tatii in munci;

3. Planul de prevenire si protectie;

4. Functionarea comitetului de securitate gi sinatate in munca,

5. Protectia maternitatii la locul de muncé;

6. Cerintele minime pentru semnalizarea de securitate si/sau de sanatate la locul de munci;

7. Drepturile si obligatiile salariatului, Raspunderea disciplinara si Raspunderea patrimoniala
conform Legii nr. 53/2003- Codul muncii;

8. Instructajul general introductiv si instructajul specific locului de munca;

9. Masurile ce pot fi aplicate in perioadele cu temperaturi extreme pentru protectia persoanelor

incadrate in munci:
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10. Instruirea salariatilor in domeniul situatiilor de urgenta — prevederi legale;

11. Achizitia, utilizarea, verificarea, reincarcarea, repararea §i scoaterea din uz a mijloacelor
individuale de stingere a incendiilor; -

12. Apirarea impotriva incendiilor;

13.  Normele generale de apérare impotriva incendiilor;

14.  Apiarare impotriva incendiilor la spafii $i constructii pentru birouri.

BIBLIOGRAFIE
1. Legea nr. 134/2019, privind reorganizarea Apgentiei Nationale a Medicamentului §i a
Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative;
2. Legea nr. 95/2006, privind reforma in domeniul sénétitii, republicatd, cu modificarile si
completirile ulterioare;
3. Ordinul ministrului sanatatii nr. 1.522/2019 pentru aprobarea Regulamentului de organizare
si funcfionare al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania;
4. Hotararea Guvernului nr.488/2017 privind aprobarea Regulamentului de organizare si
functionare a Inspectiei Muncii cu modificariloe si completarile ulterioare;
5. Legea nr. 544/2001-privind liberul acces la informatiile de interes public, cu modificérile gi
completirile ulterioare,
6. Legea nr. 53/2003, republicata - Codul muncii, cu modificarile si completérile ulterioare;
7. Ordonanta nr. 2 /2001 privind regimul juridic al contraventiilor, cu modificérile si
completdrile ulterioare;
8. Ordonanta nr. 27/2002 privind reglementarea activitatii de solutionare a petitiilor, cu
modificirile gi completdrile ulterioare;
9. Hotararea Guvernului nr.971/2006 privind cerintele minime pentru semnalizarea de securitate

si/sau de sanatate la locul de munca, cu modificarile si completarile ulterioare;

10.  Legea nr.346/2002 privind asigurarea pentru acidentelor de munca si boli profesionale,
republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;

I1.  0.U.G nr.99/2000 privind masurile ce pot fi aplicate in perioadele cu temperaturii extreme
pentru protectia persoanelor incadrate in munca;

12.  Hotararea Guvernului nr.580/2000 pentru aprobarea normelor metodologice de aplicare a
prevederilor Ordonantei de Urgenta a Guvernului nr.99/2000 privind masurile ce pot fi aplicate in
pericadele cu temperaturi extreme pentru protectia persoanelor incadrate in munca;

13.  Hotararea Guvernului nr.1146/2006 privind cerintele minime de securitate si sanatate pentru
utilizarea in munca de catre lucratori a echipamentelor de munca, cu modificarile si completarile
ulerioare;

14.  Hotararea Guvernului nr.1091/2006 privind cerintele minime de securitate si sanatate pentru
locul de munca, cu modificarile si completarile ulterioare;

15.  Hotararea Guvernului nr.1048/2006 privind cerintele minime de securitate si sanatate pentru
utilizarea de catre lucratori a echipamentelor individuale de protectic la locul de munca, cu
modificarile si completarile ulterioare ;

16.  Legea 319/2006 privind securitatea §i sinitatea in munci, cu modificarile si completarile
ulterioare;
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17.  Hotararea Guvernului nr. 1425/2006 Norme metodologice de aplicare a legii 319/2006, cu
modificarile si completarile ulterioare;

18.  Hotararea Guvernului nr. 1048/2006 privind cerintele minime de securitate si sinitate pentru
utilizarea de citre lucritori a echipamentelor individuale de protectie la locul de muncé;

19.  Ordonanta de Urgenta a Guvernului nr. 96 din 14 octombrie 2003 privind protectia maternitatii
la locurile de munca cu modificarile si completarile ulterioare;

20.  Norme metodologice de aplicare a Legii securitatii $i sAnatatii in munci nr. 319/2006, pentru
locurile de muncé cu pericol deosebit de accidentare.

21.  Cap. 1 —Dispozitii generale: art. 1-2;

22.  Cap. 2 - Autorizarea functiondrii din punct de vedere al securitifii $i snftatii in munca: art. 3
4,24,25;

23, Cap. 4 - Organizarea si functionarea comitetului de securitate si sinatate in munci: art. 57,
58,59, 62, 64, 67,

24.  Cap. 5 — Instruirea lucritorilor in domeniul securitétii §i sinattii in munca: art. 74, 75, 76, 77,
78, 79, 80, 81, 85, 86, 90, 91, 92, 93, 94;

25.  Cap. 6 — Pericol grav si iminent si zone cu risc ridicat §i specific: art. 102, 109, 114.

26.  Hotédrarea Guvernului nr. 971/2006, privind cerinfele minime pentru semnalizarea de
securitate si/sau de séndtate la locul de munca;

27.  Legea nr.132/2010 privind colectarea selectiva a deseurilor in institutiile publice: art. 3-5, 9-

Apararea impotiva incendiilor — AII

1. Legea nr. 307/2006 privind apararea Iimpotriva incendiilor republicati,

2. Ordin nr. 163/2007 pentru aprobarea Normelor generale de apérare impotriva incendiilor;

3. Ordinul MAI nr. 712/2005 pentru aprobarea Dispozitiillor generale privind instruirea
salariatilor in domeniul situatiilor de urgentd, modificat $i completat prin Ordinul MAI nr. 786/2005;
4, Ordinul nr. 138/2015 pentru aprobarea Normelor tehnice privind utilizarea, verificarea,
reincircarea, repararea i scoaterea din uz a stingitoarelor de incendiu;

5. Ordin 262/2010 privind aprobarea Dispozitiilor generale de apérare impotriva incendiilor la

spatii si constructii pentru birouri.
Noti. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,
republicati cu modificirile si completirile ulterioare.
TEMATICA SI BIBLIOGRAFIE

5. SERVICIUL PUBLICITATE

a) 1 (unu) post expert gr. IA, farmacist specialist, 6 ani si 6 luni in specialitate, normd intreagd,
perioadd nedeterminatd;

TEMATICA
1. Atributii ANMDMR in ceea ce priveste activitatea de publicitate.
2. Principalele forme de publicitate.
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l.

Publicitatea ingelatoare si publicitatea comparativa.
Publicitatea pentru profesionisti.

Sponsorizarea

Obiectele promotionale

Programe suport pacienti

BIBLIOGRAFIE
Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sinatatii, republicatd, cu modificarile si

completarile ulterioare; titlu X VII/XVIII: Medicamentul;

2.

Ordinul ministrului sanatatii nr. 194 din 23 februarie 2015 privind aprobarea Normelor pentru

evaluarea si avizarea publicitdtii la medicamentele de uz uman.

3.

Hotdrarea Consiliului stiingific al ANMDMR nr. 33/30.09.2015 referitoare la aprobarea

principiilor ANMDMR de evaluare a programelor de reduceri de coplat acordate pacientilor pentru
facilitarea accesului la medicamentele prescrise.

Noti. Toate actele normative previzute in bibliografie vor fi studiate in forma actualizatd,
republicatd cu modificdrile 5i completdrile ulterioare.

Concursul se va desfiisura la sediul ANMDMR, in Str. Av. Sinitescu nr. 48, sector 1,
011478, Bucuresti,conform calendarului urmator, pentru:

CALENDAR CONCURS
DATA ANUNT iN MONITORUL OFICIAL 25.08.2021

08.09.2021 - data limitd de depunere a dosarelor de concurs, ora 16.00;

09.09.2021 - selectie dosare;

10.09.2021 - rezultat selectie dosare dosarelor si afisare rezultate selectie dosare de concurs cu
mentiunea "ADMIS/RESPINS ,, - ora 14.00;

14.09.2021 — contestatii la rezultatele selectiei dosarelor, de la ora 08.00 la ora 16.00;
15.09.2021 - rezultat contestatii selectie dosare, ora 14.00;

17.09.2021 — proba scrisa, ora 10.00, la sediul institutiei in Str. Av. Séndtescu nr. 48, sector 1,
011478, Bucuresti:

20.09.2021 - afisarea rezultatelor obtinute la proba scrisa, ora 14.00;

21.09.2021 - contestatii proba scrisa, de la ora 08.00 la ora 16.00;

22.09.2021 - rezultate contestatii afigare rezultate contestatii la proba scrisa, ora 14.00;
23.09.2021 - probai interviu, ora 10.00, la sediul institutiei: in Str. Av. Sinitescu nr. 48, sector
1, 011478, Bucuresti;

24.09.2021 - afisare rezultate obtinute la proba interviu, ora 14.00;

27.09.2021 — contestatii proba interviu, de la ora 08.00 1a ora 14.00;

28.09.2021 - rezultate contestatii, ora 16.00;

29.09.2021 - REZULTATE FINALE.
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Proba scrisi se desfigoari sub formi de test-grild intocmit de comisia de concurs.
Candidatii declarati admisi la proba scrisé vor sustine un interviu.

ATENTIE

Concursul pentru DIRECTIA GENERALA DISPOZITIVE MEDICALE
se va desfasura la sediul ANMDMR in B-dul Nicolae Titulescu nr. 58, sector 1, Bucuresti,:
DIRECTIA AVIZARE

- 1 (unu) post inspector de specialitate gr. 1A, nivel studii S, 6 ani si 6 luni vechime in
specialitate administratie publica (specialitate tehnicd asociatd domeniului dispozitivelor medicale:
electrotehnici, electronicd, inginerie electricd, electronicd si telecomunicatii, tehnologie chimica,
chimie industriald, ingineria i managementul sistemelor tehnologice, tehnologia constructiilor de
masini, fizici, bioinginerie, inginerie medicald, biochimie, biologie, etc), norma intreagé, perioada
nedeterminata;

- 17.09.2021 — proba scrisii, ora 10.00, la sediul institutiei: Soseaua N. Titulescu nr. 58, sector 1,
011144 Bucuresti;

- 23.09.2021 - probi interviu, ora 10.00, la sediul institufiei: Soseaua N. Titulescu nr. 58, sectorl,
011144 Bucuregti;

Pentru fiecare probi a concursului, punctajul este de maxim 100 de puncte. Pentru a fi declarati
admisi, candidafii trebuie sa obfinii la fiecare probi minimum 50 puncte (functiile de executie),
minimum 70 puncte (functiile de conducere).

Promovarea probei scrise este obligatorie pentru sustinerea celorlalte probe.

Actele necesare dosarului, se vor depune de citre candidati, la sediul ANMDMR, in Str. Av.
Sinatescu nr. 48, sector 1, 011478, Bucuresti.

ATENTIE
Depunerea corecta i completii a documentatiei din dosarul de concurs, revine candidatului si
nu secretarului comisiei de selectie.
Depunerea documentatiei la o altd adresii decit cea indicati in prezentul anunt sau dupa
termenul limitd precizat, atrag automat excluderea/respingerea dosarului candidatului.
Actele necesare inscrierii se prezinti in copii legalizate sau insotite de documentele originale,
care se certifici pentru conformitatea cu originalul, de ciitre secretarul comisiei de concurs.
Cazierul judiciar poate fi inlocuit cu o declaratie pe propria raspundere c¢i nu are antecedente
penale. In acest caz candidatul declarat admis la selectia dosarelor are obligatia de a completa
dosarul de concurs cu originatul documentului cel mai tirziu pini la data desfaguririi primei
probe a concursului.
Relatii suplimentare — Serviciul personal, salarizare, tel. +4021-317.11.00, int. 307.
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